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(Shai et al.2008) (Saslow et al. 2014) (Dashti et al. 2007)(Guldbrand et al. 2014) 
(Elhayany et al. 2010)(Gardner et al. 2007)(Westman et al. 2008)(Feinman et al. 
2014)(Hall et al. 2015)(Dyson et al. 2007)(Stern et al. 2004) (Haimoto et al. 2009)．
現実的に実行可能な夕食のみ低炭水化物とする食事療法（ミニ低炭水化物食療法）と, 通




 本研究は, 横浜市立大学の倫理委員会の同意を得て，2014年 1月から 9月まで, 神奈川県
にある, 糖尿病専門のクリニック一施設で行われた.本試験は EMILY study として, 
UMIN-CTR 000012894 に登録された. 
参加基準は 20歳から 85歳までの 2型糖尿病患者で, HbA1c が 8.6％以下の者. CKD stage 
3 以上の者は除く. 治療で, ステロイド使用中の者や担癌患者は除く. 治療は食事療法の
みか, 内服での加療を行っている者とした. 
 食事介入として, ミニ低炭水化物食群 (mini-LCD群) と通常のエネルギーコントロール
食群（ECD群）の総摂取エネルギーは同じと設定した（25-30kcal/理想体重）.（理想体重
＝身長×身長×22）とした.  mini-LCD群では, 夕食でのみ炭水化物量を制限し, 下記の組
成で指導をした. 朝食, 昼食 ; 炭水化物55-60%, 脂質 20-25%, タンパク質15-20% 夕食 ; 
炭水化物 15%, 脂質 45%, タンパク質 40% 1 日トータルとしては, 炭水化物 40%, 脂質 
30%, タンパク質 25-30%. 0週, 4週, 8週, 12週で指導を行い, 栄養の解析は, 栄養解析
ソフト(Healthy maker pro 501, Mushroom Soft 株式会社, 日本) と, 食品交換表第７版
を使用した. ECD群での栄養指導も, 栄養組成は, 3食全て mini-LCD群の朝昼食と同様の
栄養組成（炭水化物 55-60% /一日のエネルギー摂取, 脂質,  20-25% /1日のエネルギー摂
取, タンパク質 20% /1 日のエネルギー摂取）. 試験期間中は身体活動量を一定に保ち, 経
口血糖降下薬は原則変えないこととした. 
患者の満足度については, 糖尿病患者満足度調査表（Diabetes Treatment Satisfaction 
questionnaire (以下 DTSQ) ）を利用した. 
主要評価項目は, 12 週間の HbA1cの変化量の差とした. 副次評価項目は,グリコアルブミ
ン, 1,5AG, 体重, ウエスト, 体組成, 基礎代謝. DTSQによる QOLの評価とした. 
統計ソフトは,  JMP 12 software (SAS international, USA) を使用し, 欠損データに
ついては ITT解析を用いて解析を行った. 
結果 
 Mini-LCD群, ECD群それぞれに 26人, 24人が割り付けられ, 2群でそれぞれ 2名, 1名が
脱落した. 各群 25人, 23人が ITT解析に組み入れた. 患者背景において, 体重, BMI, ウ
エストにおいて, 2群間で差が認められた. そのため, 年齢, 性別, 体重, HbA1c, ウエス
トを調整因子として傾向スコアマッチングを用いて背景因子の調整を行った. その結果, 
各群 12名ずつとして, 計 24名で解析を行なった. 
HbA1cは同一群内で変化はなく, 変化量の差も 2群で変化はなかった（mini-LCD群；
p=0.40, ECD群; p=0.10, 2 群間の変化量の差; p=0.44）(図 3)．摂取エネルギーに関して，
0，4，8，12いずれの週でも両群間の差はなく，同一群内での変化量においても差はなかっ
た（mini-LCD群；p=0.47,  ECD 群； p=0.40, 2群間の変化量の差 p=0.90）．炭水化物摂
取量では，mini-LCD 群では炭水化物摂取量の低下を介入したが，2群間で変化量にも差を
認めなかったが、同一群内では mini-LCD群で減少傾向にあった（mini-LCD群；-18.4 ± 12.9，
ECD群；-0.9 ± 11.6 ，2群間の変化量の差；p=0.32）. 一方, タンパク質摂取量は変化
量には 2群間内での差は認めなかったものの、mini-LCD群内では増加傾向にあった
（mini-LCD; 3.7 ± 4.6, ECD; -1.9 ± 3.5 p = 0.34）．脂質摂取量については，2群間
で差はなかった（p=0.24）. 
DTSQトータルスコアは, 介入後も 2群間で差はなかった(p= 0.47)．      
 DTSQ2 (質問 2) はここ最近不快な高血糖症状がなかったか，Q3 (質問 3) はここ最近不
快な低血糖症状がなかったかを反映する．この 2つの質問項目においては，点数が高値で
ある方が不快であり, 点数が低い方が QOLが高い. ベースラインでは，DTSQ2 (質問 2) も
Q3 (質問 3)も 2群間で差はなかった(Q2；p=1.0，Q3；p=0.97) . 12週間を通して, どちら
の群も変化量に差はなかった ． 
考察 
  主要評価項目の結果より, mini-LCD療法は ECD食療法と並んで 2型糖尿病治療の選択肢
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